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Pós-Graduação em Medicina InternaA B S T R A C TObjective: Chemotherapy is essential for the cancer treatment. Usually,
in the preparation process of the chemotherapy, part of the medication
must be discarded to achieve the dose prescribed by the doctor. The dose
of medication discarded results in toxic waste production. The objective
is to analyze the chemotherapy waste in the preparation process of
the drug. Methods: It has been conducted a cross-sectional observa-
tional study. The study data were obtained from chemotherapy’s
requests by oncologists linked to a health insurance plan. It has been
calculated the dose of chemotherapy waste in each application,
considering the dose prescribed by the doctor and the drug
dosage form. Results: It were analyzed 1,289 prescriptions for intra-
venous chemotherapy of 106 users with cancer. There were a total ofee front matter Copyright & 2015, International S
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o: Rua José Loureiro, n°195, 12° andar, Centro, Cur63,824 mg of chemotherapy residue produced, with an average of
602 mg by user and 49 mg by application. The average percentage of
chemotherapy waste was 11.96%, between 0 to 50%. Conclusion: The
number of applications and the dose used in the treatment protocol,
the commercial dosage forms and the no use of dose rounding of
medication to the nearest vial size were factors related to increased
production of chemotherapy waste.
Keywords: Neoplasm, Drug Therapy, Health Services Administration,
Good Manipulation Practices, Medical Waste.
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Câncer é o nome dado a um conjunto de doenças que têm em
comum o crescimento desordenado de um clone de células, que
invadem tecidos e órgãos. O tratamento do câncer depende das
características especíﬁcas do tumor, da sua localização, tamanho
e presença ou não de doença à distância (metástases). A quimio-
terapia antineoplásica é o tratamento que utiliza agentes quími-
cos com a ﬁnalidade de destruir as células cancerígenas ou inibir
o seu crescimento e proliferação. O regime de quimioterapia é o
plano de tratamento para o câncer, determinado pelo médico
oncologista ou hematologista. É constituído por uma série de
períodos de tratamento que se repetem, denominados de ciclos.
Em cada ciclo, o paciente pode receber quimioterapia durante um
ou mais dias, subsequentes ou não. Considerando que a quimio-
terapia também tem ação sobre as células saudáveis, existem
períodos de descanso, durante o ciclo, em que não se recebe
qualquer tratamento. Este descanso permite ao organismo do
paciente recuperar e produzir novas células saudáveis [1].
No Brasil, a Lei n1 9.782/1996 outorgou à Agência Nacional de
Vigilância Sanitária (ANVISA) a missão de proteger e promover a
saúde da população garantindo a segurança sanitária de produtose serviços e participando da construção de seu acesso [2]. Com
base nesta competência, a ANVISA tem editado diversos regula-
mentos técnicos, como por exemplo, a RDC n1 220/2004 a qual
aprova as normas necessárias para o funcionamento dos Serviços
de Terapia Antineoplásica [3]. Nesta resolução estão as Boas
Práticas de Preparação da Terapia Antineoplásica (BPPTA) que
estabelecem as orientações gerais para aplicação nas operações
de: análise da prescrição médica, manipulação, rotulagem, emba-
lagem, conservação, transporte e controle de qualidade. Todos os
agentes quimioterápicos devem ser preparados por proﬁssionais
qualiﬁcados e treinados especiﬁcamente para o procedimento.
No Brasil, habitualmente, cada serviço de oncologia tem uma
central própria de manipulação de quimioterapia. Frequente-
mente, no preparo da medicação quimioterápica a partir de
frascos e ampolas com dose de apresentação comercializada,
parte da droga acaba sendo descartada para atingir a dose
prescrita pelo médico, resultando em resíduo de quimioterapia.
O Conselho Nacional do Meio Ambiente (CONAMA) deﬁne resí-
duos de serviços de saúde (RSS) como sendo todos os tipos de
resíduos resultantes de atividades exercidas nos serviços relacio-
nados com o atendimento à saúde humana ou animal, incluindo-se
os domiciliares, que por suas características necessitam seremociety for Pharmacoeconomics and Outcomes Research (ISPOR).
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resíduos de medicamentos quimioterápicos antineoplásicos são
parte integrante dos resíduos de serviços de saúde [4,5,6,7].
Segundo a Organização Mundial de Saúde (OMS), os RSS
equivalem em média a 1% da geração de resíduos urbanos,
dependendo da complexidade do atendimento, podendo chegar
a 3%. Destes, aproximadamente 75% a 90% dos RSS podem
ser considerados similares aos resíduos urbanos. Contudo os
10% a 25% restante apresentam risco à saúde pública e ao
meio ambiente, pela presença de organismos patogênicos,
perfuro-cortantes, substâncias químicas, medicamentos e sub-
stâncias genotóxicas, necessitando, dessa forma, de técnicas
especíﬁcas para o descarte [4,5,6,7].
Todo o resíduo sólido ou líquido da Central de Quimioterapia
é considerado lixo contaminado. A eliminação deste tipo de lixo
pode ser feita por incineração a uma temperatura considerada
suﬁciente para destruir compostos orgânicos (maior que 1.0001 C).
Outro método de eliminação é enterrar em local apropriado para
lixos químicos perigosos, com risco de contaminação ambiental
[4,5,6,7].
O objetivo deste estudo é avaliar o desperdício de quimiote-
rapia no processo de preparação da medicação no tratamento do
câncer. O objetivo secundário é discutir os fatores relacionados ao
desperdício de quimioterapia e a gestão para reduzir a produção
de resíduos.Metodologia
Foi realizado um estudo transversal observacional entre julho de
2010 até agosto de 2012, em um operadora de saúde (OPS), na
categoria de autogestão, no Estado do Paraná (Brasil), com 16.660
usuários [8,9]. Foram acompanhadas sete clínicas de oncologia,
credenciadas à OPS, localizadas em uma mesma cidade. Todas as
clínicas de oncologia contavam com uma equipe multidisciplinar
e estavam habilitadas a fazer a prescrição, preparação e adminis-
tração do tratamento quimioterápico, conforme o Regulamento
Técnico aprovado pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária
do Brasil (ANVISA) de 2004 [3].
O atendimento do usuário com câncer e com indicação de
quimioterapia iniciava com a avaliação do médico oncologista ou
hematologista vinculado a OPS estudada. Após a análise do caso,
o médico realizava a solicitação do tratamento preenchendo uma
guia com as informações do usuário, tipo do câncer, estadia-
mento, exames complementares comprobatórios da doença,
protocolo de tratamento escolhido, número de ciclos e o tempo
do tratamento. A solicitação era analisada por uma Central de
Regulação Médica da OPS e o tratamento somente era feito
mediante a autorização prévia. Apenas os regimes de quimiote-
rapia reconhecidos cientiﬁcamente e aprovados pela ANVISA
eram autorizados [10]. Os tratamentos experimentais ou com
medicação sem registro nacional não eram autorizados. A auto-
rização tinha validade de um ciclo completo e qualquer modiﬁ-
cação do tratamento ou solicitação de nova medicação durante o
ciclo deveria ser justiﬁcada e autorizada previamente pela Cen-
tral de Regulação Médica da OPS. As medicações autorizadas
eram preferencialmente as genéricas e, na sua ausência, eram
liberadas as similares seguidas pelas das drogas de marca. Após a
autorização do tratamento pela Central de Regulação Médica da
OPS, a aplicação da quimioterapia era iniciada na clínica de
oncologia, sob a supervisão do médico responsável pelo atendi-
mento do usuário. A auditoria médica da OPS era responsável
pela avaliação da conformidade do tratamento realizado, através
da análise das contas e prescrições médicas, encaminhadas
mensalmente pelas clínicas de oncologia [11,12].
Foram incluídas no estudo todas as contas e respectivas
prescrições médicas referentes ao tratamento quimioterápicopara neoplasia sólida ou de origem hematológica realizados nas
clínicas de oncologia vinculadas à OPS, no período do estudo. Os
dados do estudo (gênero, idade, tipo de câncer, superfície corporal,
protocolo de tratamento, dose prescrita das medicações) foram
obtidos a partir das informações disponibilizadas pelo médico
oncologista ou hematologista nas solicitações de tratamento, nas
prescrições e nas contas médicas analisadas. O tipo ou topograﬁa
do câncer foi informado conforme a Classiﬁcação Estatística
Internacional de Doenças e Problemas Relacionados à Saúde -
Décima Revisão (CID 10) [13]. As neoplasias foram classiﬁcadas
pelos pesquisadores dentro dos grupos do capítulo II do CID 10.
Qualquer informação adicional que pudesse identiﬁcar o paciente
foi excluída do estudo. Foram excluídas do estudo as prescrições
de medicação oral ou subcutânea e os tratamentos realizados fora
das clínicas (por exemplo, em internação hospitalar).
O cálculo da dose de quimioterapia dependia do protocolo de
tratamento escolhido, além do peso ou da superfície corpórea do
paciente. Outras variáveis que poderiam interferir na determina-
ção da dose eram a idade, morbidades, performance do paciente,
efeitos colaterais da medicação, entre outros [1,10]. Portanto, a
dose da quimioterapia não era ﬁxa e poderia variar entre
pacientes que utilizavam um mesmo protocolo, assim como
entre aplicações realizadas em um mesmo paciente. Os regimes
de quimioterapia realizados no período do estudo, assim com as
doses das medicações, foram determinados pelo médico oncolo-
gista ou hematologista de cada paciente, sem interferência da
auditoria médica do plano de saúde.
A apresentação dos frascos e ampolas de quimioterapia
disponíveis e comercializados na época do estudo foi obtida a
partir do Guia Farmacêutico Brasíndice de 2009 [14]. Esta é uma
publicação largamente utilizada no Brasil como referência na
pesquisa de preços de medicamentos, soluções parenterais e
materiais hospitalares. Para atingir a dose prescrita pelo médico
durante o processo de preparação da quimioterapia, a partir dos
frascos e ampolas comercializados no mercado, habitualmente
ocorrem sobras de medicação. A dose desprezada de quimiote-
rapia foi calculada a partir da diferença entre a dose prescrita
pelo médico e a dose obtida a partir da combinação das apre-
sentações dos frascos e ampolas comercializados na época do
estudo. Foi calculada a dose desprezada de cada medicação
quimioterápica de todas as prescrições analisadas pela auditoria
médica. Foi obtida a dose total de quimioterapia prescrita, a dose
total e média de quimioterapia desprezada por aplicação e por
usuário tratado.
Algumas medicações quimioterápicas eram utilizadas ocasio-
nalmente e, apesar das altas doses desprezadas, não somavam
um volume signiﬁcativo de resíduos. Portanto, foi necessário
relacionar as sobras de quimioterapia com a dose total utilizada,
para se obter o real impacto do desperdício da droga. Sendo
assim, foi calculado o percentual médio de quimioterapia des-
prezada por medicação, através da relação entre a dose total
desprezada pela soma da dose total prescrita com a dose total
desprezada, multiplicando por 100.
Os dados do estudo foram registrados numa planilha do
Microsoft Ofﬁce Excel 2010s. Os resultados das variáveis quanti-
tativas foram descritas em média, mediana e nos desvios-padrão
(DP). As variáveis qualitativas foram demonstradas pelas fre-
quências e percentagens. Os dados foram analisados pelo Micro-
soft Ofﬁce Excel 2010s.Resultado
No período entre 2010 e 2012, foram analisadas 1.674 contas
referentes ao tratamento oncológico de 176 usuários da OPS
estudada. Destes, 106 usuários realizaram pelo menos uma
aplicação de quimioterapia endovenosa durante o tratamento,
Tabela 1 – Número total de aplicações e de pacientes





































Fonte – produzida pela equipe pesquisadora
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médicas e 1.068 contas. Entre eles, 65 usuários eram do sexo
feminino e 41 do sexo masculino. A idade média dos usuários foi
de 65,9 anos (DP 10,4), variando entre 40 e 92 anos.
As neoplasias mais prevalentes na amostra de usuários que
utilizaram quimioterapia endovenosa foram as de mama 29,2%
(31 usuários), seguido de órgãos digestivos 27,3% (29 usuários), de
tecidos linfáticos e hematopoiéticos 16,9% (18 usuários) e de
aparelho respiratório 16,0% (17 usuários).
O maior número de aplicações realizadas foi de ﬂuoruracila
(416), seguido de leucovorin (289) e paclitaxel (162). As medica-
ções menos utilizadas foram: metotrexate, vinblastina e bleomi-
cina, conforme demonstrado na tabela 1. A maioria dos usuários
utilizou ﬂuoruracila (31), seguido de paclitaxel (23) e
ciclofosfamida (22).
A soma da dose prescrita, em miligramas, variou conforme a
quantidade de medicação necessária para atender o protocolo
escolhido pelo médico oncologista ou hematologista. As medica-
ções com maiores doses prescritas foram: ﬂuoruracila,
(809.396,00 mg), gemcitabina (185.780,00 mg) e leucovorin
(103.960,00 mg). A tabela 2 demonstra a quantidade total de
quimioterapia prescrita de acordo com o tipo de medicação
antineoplásica utilizada no tratamento do câncer.
A dose total desprezada de quimioterapia em dois anos foi de
63.824,00 mg. As maiores quantidades de quimioterapia despre-
zada foram: ﬂuoruracila (29.354,00 mg), gemcitabina (7.420,00 mg)
e trastuzumabe (6.946,00 mg). Houve uma perda de aproximada-
mente 602,1 mg de quimioterapia por usuário tratado e de
49,5 mg por aplicação realizada, durante o período do estudo.
O percentual médio de quimioterapia desprezada variou entre
0% (dacarbazina) até 50% (decitabina). O grupo de medicações que
apresentou o maior percentual de desperdício de medicação foi a
decitabina (50%), o bortezomibe (40,2%), o metotrexate (28,3%), a
vinblastina (25%) e o trastuzumabe (22,8%). O percentual médio
de quimioterapia desprezada por aplicações foi de 11,96% (DP
12,27%). A tabela 2 demonstra a quantidade de quimioterapia
prescrita e desprezada por tipo de medicação antineoplásica
utilizada no tratamento do câncer nesta amostra.Discussão
A estimativa do crescimento do número de casos novos de câncer
no mundo, e o alto custo do tratamento oncológico, são fatores
que podem gerar um impacto econômico signiﬁcativo aos siste-
mas de saúde do país. Sendo assim, todas as medidas para
garantir o melhor aproveitamento dos recursos disponíveis
devem ser estudadas, desenvolvidas e implementadas, em busca
da eﬁciência e qualidade da assistência a saúde.
Os resultados deste estudo representam uma amostra da
assistência à saúde na área de oncologia de uma operadora de
saúde de autogestão de pequeno porte (até 20 mil usuários), que
se caracteriza pela assistência a um grupo fechado de usuários,
sem ﬁns lucrativos. No Estado do Paraná, apenas 25,6% da
população (2.822.000 pessoas) é coberta por algum plano de saúde
privado. Destes, apenas 12,2% são operadoras de saúde de
autogestão, cobrindo 7,9% do total de beneﬁciários no Estado
[8,9]. Ressalta-se que os protocolos e medicações utilizados eram
aprovados pela ANVISA e estavam em conformidade com a
Agência Nacional de Saúde Suplementar (ANS). Por outro lado,
deve-se considerar que muitos desses protocolos e medicações
não estavam disponíveis no sistema público de saúde do país.
Portanto, os resultados obtidos retratam apenas o impacto do
resíduo de quimioterapia em uma amostra da saúde suplementar
e não podem ser extrapolados para o sistema público de saúde
do paísTrês aspectos fundamentais foram analisados. O primeiro
deles foi o volume de quimioterapia desprezada que, no período
de dois anos, foi de 63.824,00 mg. Neste caso, poder-se-ia pensar
que as medicações mais utilizadas teriam um maior volume de
resíduo produzido. Isto foi verdade quando analisamos a ﬂuo-
ruracila (416 aplicações em 31 pacientes, com volume desprezado
de 29.354,00 mg). Entretanto, a gemcitabina e o trastuzumabe,
apesar de apresentarem volumes signiﬁcativos de resíduos
(7.420,00 e 6.946,00 mg, respectivamente), não foram os mais
utilizados (99 aplicações em 13 pacientes e 48 aplicações em 5
pacientes, respectivamente). Portanto, além do número de apli-
cações, outros fatores precisam ser considerados como respon-
sáveis pelo volume de resíduo, entre eles: a dose de apresentação
comercial das medicações e a dose prevista no regime de
quimioterapia. Do ponto de vista ambiental, a medicação que
mais contribuiu para a quantidade de quimioterapia desprezada
foi a ﬂuoruracila, com 46% do total do volume de resíduo tóxico.
O segundo aspecto analisado foi o percentual médio de
desperdício de quimioterapia, o qual foi de, aproximadamente,
12%. O objetivo deste indicador foi demonstrar as medicações
que apresentaram um potencial de desperdício elevado, apesar
do volume de resíduo total pequeno. Duas medicações se desta-
caram: a decitabina e o bortezomibe. Nestes dois casos, apesar do
volume de resíduo produzido não ser signiﬁcativo (450,00
e 99,50 mg, respectivamente), grande parte da dose de apresen-
tação da medicação foi desprezada (50 e 40%, respectivamente), o
que pode representar um impacto econômico signiﬁcativo.
Houve pelo menos três fatores que contribuíram com o
aumento de dose desprezada de quimioterapia. O primeiro deles



















Decitabina 600,00 28,57 450,00 21,43 50,00%
Bortezomibe 177,30 2,24 99,50 1,26 40,18%
Metotrexate 1290,00 71,67 510,00 28,33 28,33%
Vinblastina 140,00 7,78 40,00 2,22 25,00%
Trastuzumabe 19894,00 414,46 6946,00 144,71 22,84%
Mitoxantrona 1623,00 70,57 390,00 16,96 21,57%
Fludarabina 845,00 44,47 105,00 5,53 20,00%
Bleomicina 230,00 12,78 40,00 2,22 16,67%
Etoposideo 5571,00 132,64 729,00 17,36 14,33%
Oxaliplatina 23528,00 169,27 2072,00 14,91 11,25%
Vinorelbina 1101,00 36,70 149,00 4,97 11,20%
Bevacizumabe 36584,00 530,20 1516,00 21,97 9,09%
Doxorrubicina
Lipossomal
1200,00 54,55 120,00 5,45 8,33%
Cetuximabe 71197,00 547,67 3523,00 27,10 6,91%
Fluoruracila 809396,00 1945,66 29354,00 70,56 5,97%
Docetaxel 8490,00 123,04 390,00 5,65 5,32%
Ciclofosfamida 93832,00 910,99 3164,00 30,72 4,76%
Cisplatina 6575,00 90,07 165,00 2,26 4,69%
Doxorrubicina 6680,00 82,47 150,00 1,85 4,32%
Leucovorin 103960,00 359,72 3805,00 13,17 4,32%
Vincristina 54,50 1,95 1,50 0,05 4,17%
Pemetrexede 24960,00 608,78 540,00 13,17 3,87%
Gemcitabina 185780,00 1876,57 7420,00 74,95 3,66%
Irinotecano 30716,00 229,22 784,00 5,85 2,97%
Rituximabe 68141,00 636,83 259,00 2,42 1,80%
Paclitaxel 26597,00 164,18 593,00 3,66 1,68%
Carboplatina 30891,00 401,18 509,00 6,61 1,64%
Dacarbazina 13200,00 825,00 0,00 0,00 0,00%
Fonte – produzida pela equipe pesquisadora
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lizadas pelas indústrias farmacêuticas. Determinadas medica-
ções têm uma apresentação única, algumas vezes superior a
dose habitualmente prescrita pelo médico. O segundo fator
identiﬁcado esta relacionado com a prescrição médica e com o
cálculo da dose de quimioterapia. A dose da medicação é dada
conforme o peso ou superfície corporal do paciente e, frequen-
temente, resulta em um valor fracionado. Como consequência,
se a dose não for arredondada, maior será a probabilidade de
ocorrer sobras de quimioterapia. Por último, o terceiro fator é a
descentralização do preparo da quimioterapia. Como o número
de casos tratados em cada clínica é relativamente baixo, a
probabilidade do uso de medicações semelhantes em um
mesmo dia e o aproveitamento das sobras de quimioterapia
é menor.
Portanto, é necessária a implantação de estratégias para
redução dos resíduos de quimioterapia. O protocolo de gestão
dos resíduos implantado por Fasola et.al., demonstrou reduzir em
45% a dose desprezada de quimioterapia [15,16]. Algumas estra-
tégias utilizadas foram: padronizar as medicações e determinar
as apresentações comerciais mais convenientes de cada quimio-
terapia, monitorar periodicamente o volume total dos resíduos
produzidos, identiﬁcar com antecedência quais os pacientes
e tratamentos previstos para semana, conhecer a estabilidade
das drogas, a forma de armazenamento e a possibilidade de
reutilização das sobras de medicação, conforme as orientações do
fabricante.Outra estratégia, também utilizado no protocolo de gestão de
resíduo de quimioterapia no estudo de Fasola et. al., é a gestão da
prescrição e o ajuste de dose da medicação [15,16]. Alguns
estudos demonstram que é permitido arredondar a dose da
quimioterapia, dentro de 5 até 10% da dose calculada, sem perda
da resposta ou aumento dos efeitos colaterais [17,18,19] Portanto,
a estratégia de arredondar a dose calculada de quimioterapia,
além de facilitar a preparação do tratamento, possibilita um
melhor aproveitamento da medicação.
A implantação de uma unidade de preparo de quimioterapia
centralizada para suprir a demanda de todas as clínicas de
oncologia de uma região, poderia contribuir na redução do
impacto no desperdício de dose de quimioterapia [15,16,20,21].
Quanto maior o número de regimes de quimioterapia preparados
em um único local, maior a probabilidade do uso da mesma
medicação e protocolos de tratamento semelhantes. Portanto,
melhor seria o aproveitamento das sobras.
Por ﬁm, a Indústria Farmacêutica tem um papel fundamental na
redução dos resíduos tóxicos de quimioterapia. Há necessidade de
estudos para o desenvolvimento de medicações com maior estabi-
lidade, permitindo um melhor aproveitamento das sobras. Além
disso, há necessidade de produzir e comercializar a quimioterapia
em um maior número de apresentações, permitindo reduzir as
sobras no processo de preparo da medicação. As medicações que
apresentaram maior percentual de dose desprezada de quimiote-
rapia são aquelas que teriam um maior benefício se houvesse um
maior número de doses de apresentações comerciais.
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O estudo demonstrou que o desperdício de quimioterapia no
processo de preparo da medicação para o tratamento do câncer
foi signiﬁcativo. O volume de resíduo de quimioterapia produzido
foi relacionado com o número de aplicações realizadas, a dose
prevista no protocolo de tratamento e a dose de apresentação
comercial das medicações antineoplásicas. O percentual médio
de dose desprezada de quimioterapia foi um indicador que
permitiu identiﬁcar as medicações antineoplásicas com um alto
potencial de desperdício, apesar do baixo volume de resíduo ﬁnal
produzido. A descentralização do preparo da medicação antineo-
plásica, a falta de arredondar a dose calculada da droga e a
apresentação comercial de alguns fármacos, contribuíram na
produção de resíduos de quimioterapia no tratamento do câncer.
Recomenda-se que o estudo também seja realizado no sistema de
saúde público do país, considerando que as medicações disponí-
veis e protocolos utilizados podem ser diferentes do encontrado
na saúde suplementar, com objetivo de contribuir no planeja-
mento de estratégias para melhorar a aplicação dos recursos
disponíveis no tratamento do câncer.
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